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Les implants mammaires sont des dispositifs médicaux implantables particuliers 
du fait de leur indication pouvant être reconstructice ou esthétique. Les événe-
ments médiatiques ayant mis en lumière des pratiques frauduleuses d’un fabri-
cant, le système d’accès au marché et de surveillance des prothèses mammaires 
est exposé et remis en question à l’échelle locale, européenne et internationale.
Les patientes, associations de patientes, les professionnels de santé et sociétés 
savantes, les groupes d’experts, les autorités de santé, les organismes notifi és, les 
industriels, les fabricants participent tous, à des étapes diff érentes, au processus 
permettant d’assurer la mise sur le marché d’implants mammaires apportant les 
garanties d’un service médical attendu ou d’un rapport bénéfi ce/risque favorable.
Nous détaillerons ici les moyens existants, cadrés par les réglementations, la 
réfl exion sur la mise en place de registres de suivi, ainsi que le rôle essentiel des 
professionnels de santé et sociétés savantes dans l’éducation des patientes et la 
collecte de données cliniques pertinentes.
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